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此指導文檔乃美國食品暨藥物管理局以簡化之格式與語言就當今對食品設施註冊的要求進行重述。作為

指導，該文檔對FDA 或公眾均不具有約束力。然而，FDA 注意到作為此小冊子的基礎之規章，為所有涵

蓋的活動制定要求。因此之故，FDA 強烈建議，受影響的各方除了閱讀此小冊子外，還需查閱 21 CFR 
Part 1, Subpart H 中的規章。   

美國食品暨藥物管理局編制此指南以重述 21 CFR 1.225 至 1.243 條款中有關根據《2002年公衛安

全和生物恐怖主義戰備及應變法案》對食品設施進行註冊之法律要求。  
此指南旨在幫助業者（無論規模如何），遵守要求製造/加工、包裝或存留在美國的人或動物消

費的食品的國內和外國設施向 FDA 進行註冊的規章。根據《小企業強制執法公正法》(Public 
Law 104-121) 中第212款，此文檔也充當美國食品暨藥物管理局的《小企業遵守指南》(SECG)。  
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   Â 前言  

《2002年公衛安全和生物恐怖主義戰備及應變法案》 (生恐法) 指示美國食品暨藥物管理局  (FDA)，
作為美國健康及人類服務部的食品管理機構，採取額外步驟，保護公眾免遭對美國食品供應的恐嚇或實

際的恐怖行為以及其他與食品有關的緊急情況。   

旨在貫徹執行《生恐法》的某些條款，FDA 制訂了新的規章，要求：  
• 食品設施要向 FDA 註冊，而且 

• 有關進口食品的裝運，要事先通知 FDA 。  
 

這些規章自 2003年12月12日起生效。  

此小冊子之目的 

此小冊子之編制旨在告知國內和外國食品設施有關新的食品設施註冊法律與規章。它包含可能影響貴公

司的重要資訊。   

此小冊子內的資訊還刊載在網上： 

http://www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html.  
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  Â關於註冊 

食品設施註冊要求 

國內和外國製造、加工、包裝或存留供在美國的人或動物消費的食品的設施（如規章中所定義的），必

須於2003年12月12日之前向 FDA 註冊。 

要求註冊之緣由 

食品設施註冊將有助於 FDA ﹕  
• 判斷潛在的生物恐怖事故或食源性疾病爆發的地點與根源；以及 

• 快速通知可能受影響的設施。  
 

花費如何 

註冊或更新原有註冊不予收費。  
 

 

  Â註冊如何影響你 

 
哪些設施必須註冊  

倘若貴設施是以下食品行業的一部分，則你必須於2003年12月12日之前向 FDA 註冊。 

  
受影響的食品業  

 
• 國內與外國製造業者或加工業者*  
• 國內和外國包裝業者*  
• 國內和外國倉儲業者*  

 
  

由一個以上外國設施經手的食品  
倘若… 則… 

一所製造、加工、包裝或存留食品的外國設施在該食品出口至

美國之前將其送往另一所設施進行進一步的製造/加工或包

裝， 

 
僅第二所外國設施需要註冊。 

第二所外國設施僅執行極微的工作，如安放標記， 

 
兩所設施均必須註冊。 

任何外國設施在最後一家食品製造/加工業者之後進行包裝

或存留食品， 

該外國包裝業者或儲存公司必

須註冊。 

 

 

 

___________________ 
* 國內設施都必須註冊，無論該設施的食品是否進入州際貿易。  
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包含在註冊內的食品 

註冊僅針對規章中所定義的，製造/加工、包裝或存留供在美國的人或動物消費的食品的設施。  
 

下列圖表提供包括或不包括在設施註冊規章中所定義的 “食品” 內的食品種類示例。倘若你的設施經手任

何包括的食品，則必須註冊。   
 

包括的食品  
 
• 膳食補充品及其原料成分 

• 嬰兒配方食品 

• 飲料 (包括酒精性飲料和瓶裝水) 
• 水果和蔬菜  
• 魚和海鮮 

• 乳製品和帶殼的蛋 

• 生農產品（直接供食或作食品原料） 

• 罐頭食品和冷凍食品  
• 烘焙食品、休閑食品及糖果 (含口香糖) 
• 生鮮活動物食品 

• 動物飼料和寵物食品 
 

 
• 食品接觸性物質 

• 殺蟲劑  
 

 

  

注意﹕製造/加工、包裝或存留食品接觸性物質或殺蟲劑的設施不需要向 FDA 註冊。 
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不需要註冊的設施 

倘若你的設施涉及下列活動之一，則不需要向 FDA 註冊。  
 

這些設施不必註冊 

• 個人私宅，即使食品可能在宅內製造/加工、包裝或留存。   

• 非瓶裝水飲用水收集和分發設施與建築物，如城市供水系統。   

• 僅在通常作?載體進行業務時留存食品的運輸車輛。  

• 農場 —即在一個總的地點專門生長和收穫農作物 (作?收穫的一部分，清洗、剝去外部枯葉以及冷卻

農產品) 和/或飼養動物 (包括海鮮) 的設施。術語“農場＂還包括製造/加工、包裝或留存食品的設

施，其前提是，所有用於這些活動的食品均在該農場或同一雇主的另一個農場生長、養殖或消費。   

• 餐廳 — 即直接備制與銷售食品給消費者供立即消費的設施，包括將食品直接提供給動物的寵物收

容所、狗舍和獸醫設施。提供食品給州際運輸，如商用飛機的設施，或不直接向消費者備制和提供食

品的中央廚房，根據規章不屬於餐廳。  

• 零售食品設施， 如雜貨店、熟食店及以直接銷售食品給消費者為其主要功能的路邊攤位，意即每

年直接銷售給消費者的食品的價值大於每年銷售給其他買主的食品的價值。  

• 非贏利的食品設施，即符合美國國內稅收法 § 501(c)(3) 條款規章的，直接向消費者備制或服務食品

或提供在美國的人或動物消費的食品或餐飲的慈善機構。 

這包括中央食物賑濟處、施食處和非贏利性食品供應服務機構。   

• 收捕和運輸魚的魚船。如此船隻可能涉及完全?留存船上的魚及免遭損失而進行的諸如去頭、取出

內臟或冷凍等準備工作。   

• 美國農業部對其整個設施進行專門監管的設施， 即僅處理肉類、家禽或蛋?品的設施。 
 

  
設施必須註冊的時間 

你的設施向FDA 註冊的截止期是2003年12月12日。 

2003年12月12日以後從事業務的設施必須在其開始製造/加工、包裝或留存作業之前進行註冊。 

 

設施必須註冊的次數 

每家食品設施僅需註冊一次。然而，如果有關你的設施的所要求的註冊資訊發生變更，你必須更新註冊

內容。  
 

誰可以註冊 
業主、經營者或負責該設施的代理，或受他們中的一人授權的個人，可以?該設施進行註冊。  
 



外國設施必須指派一名實際居住在美國或在美國有業務場所的美國代理代辦註冊。 美國代理可以經授權

為設施註冊。   
 

設施不進行註冊之後果 

《聯邦食品、藥物與化妝品法案》嚴格禁止設施不進行註冊、不更新所要求的材料或不按此規章撤消註

冊。聯邦政府可以對觸犯禁令的人提出民事訴訟，或向聯邦法院提出民事訴訟，起訴觸犯禁令的負責

人，或兩種做法均採取。   
 

倘若外國設施被要求註冊而未曾這樣做，從該設施進口美國的食品就將被拒絕。食品將被扣押在進口

港，除非 FDA 或海關和邊防局 (CBP)指示存放在其他地方。   
 

FDA 計劃將就拒絕或扣押進口食品頒佈執行指南。此指導性文檔將向公眾發表， FDA 將在《聯邦登記》

中出版有關其何時生效的通知。  
 

  Â 註冊設施 

 
註冊設施的方法 

註冊人必須使用3537 表格進行註冊或更新原有的註冊。此表格可以從網上下載，也有紙質表格。有多家

設施的企業還可以在CD-ROM上進行註冊。FDA 將按收到的順序處理紙質和以CD-ROM提交的註冊表

格。  
 

注意﹕FDA 不允許登記人親自前往註冊。 
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網上註冊 

 

 

你可以節省時間上網註冊，其網址是： http://www.access.fda.gov/。該網站提供線上幫助並每周7天，每天

24小時的晝夜服務。祇要能上網際網絡的地方你就可以造訪該網站 — 包括圖書館、複印中心、學校與網

吧。   
 

網上註冊服務台於每個工作日的美國東部時間早上7時至晚上11時為你服務。   
 

若要聯絡網上註冊服務台： 
 

致電 

 

美國國內：撥打 1-800-216-7331 或 301-575-0156  
美國以外：撥打 301-575-0156 

 

發傳真 

 

傳真問題至 301-436-2804 或 1-866-573-0846 

 

 

發電郵 

 

去到 http://www.cfsan.fda.gov/~furls/helpf2.html ，填妥表格 

 

 

 

http://www.access.fda.gov/


 

  
紙質註冊 

 
 
倘若你的設施無造訪網際網絡的合理途徑，你可以發函或致電 FDA，索取3537 表格。表格可以郵寄或傳

真給你。  
 

若要索取表格： 
 
寄信 

 
地址﹕  
U.S. Food and Drug Administration  
HFS-681  
5600 Fishers Lane  
Rockville, MD 20857  
U SA 

 
致電 

 
撥打 1-800-216-7331 或 301-575-0156  
（美國東部時間早上7 時至晚上 11 時） 

 

清楚填妥表格並將其寄至上述地址，或傳真至 301-436-2804 或 1-866-573-0846。 

 
注意﹕紙質註冊無網上註冊有效。對紙質登記表的認證需要較長的時間。而且，倘若你的表格含遺漏

錯誤，FDA 會退還表格不予受理 – 其結果進一步推遲你的註冊。 或
 

 
  
CD-ROM 註冊 

 

倘若你的企業有許多食品設施，你可以在CD-ROM上進行多項註冊，然後郵寄提交。你可以這樣做，前

提是每項註冊使用相同的首選郵寄地址。你所使用的 CD-ROM 必須有 ISO 9660 (CD-R 或 CD-RW) 資料

格式。   

若要通過 CD-ROM註冊： 
 
1. 上網至： http://www.cfsan.fda.gov/~furls/papercd.html ，下載3537表格的PDF版本。 

2. 為各個設施分別填妥註冊表。  
3. 為各個設施使用相同的首選郵寄地址。  
4. 以不同的檔案名儲存各個設施的表格﹕  
a. 檔案名可長達 32 個字母。 

b. 使用檔案名的第一部分鑒別母公司。  
5. 將文檔複製到具有 ISO 9660 (CD-R 或 CD-RW) 資料格式的CD-ROM上。   
6. 裝入出現在註冊表 (Box 13)上的簽署切結聲明之副本。  
7. 郵寄 CD-ROM 至﹕    U.S. Food and Drug Administration  

HFS-681  
5600 Fishers Lane  
Rockville, MD 20857  

 
  
注意﹕倘若你郵寄不遵照上述規格的CD-ROM， FDA 會不予處理地退還，這樣將推遲你的註冊。 
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註冊所要求的資訊  
FDA 要求你?設施註冊提供下列資訊。  

 

所要求的資訊 
 
• 設施名稱、地址、電話號碼與緊急情況聯絡人電話號碼 

• 母公司名稱、地址和電話號碼 (倘若適合)  

• 業主、經營者或負責的代理之名稱、地址與電話號碼  

• 設施使用的所有貿易名稱 

• 如註冊表中所列出的適合的食品種類 

• 外國設施美國代理的名稱、地址與電話號碼，以及設施的緊急情況聯絡人電話號碼（倘若該聯絡人

非美國代理） 

• 所提交資訊正確無誤而且提交資訊的人是該事宜的授權人士之證明 

 

 

隨意的註冊資訊 
FDA 還要求隨意的註冊資訊。雖然法律並不要求你必須遵守此要求，但是FDA 鼓勵你如此做 — 特別是

倘若你的設施經手諸如嬰兒配方食品、某些膳食補充劑和動物飼料 — 因?這些?品可能是與食品相關的緊

急情況之目標。  
 

隨意資訊要求 
 
• 設施傳真號碼與電子郵件地址  

• 首選郵寄地址（倘若不同於設施地址） 

• 設施業主、經營者或負責代理人的傳真號碼與電子郵件地址  

• 母公司之傳真號碼與電子郵件地址 (倘若適合)  

• 對於外國設施：其美國代理之傳真號碼與電子郵件位址  

• 設施內進行的業務類型 (即加工、包裝等)  

• 所要求資訊內不包括的食品種類；這些種類列於3537表格的11a 款內 (它們被標記?隨意)，或在 11b 

款內(其中所有食品種類均被列?隨意)  

• 儲存類型 (如果是存留設施)  

• 該設施是否製造/加工、包裝或存留大多數或全部在21 CFR 170.3內所鑒別的?品種類 

• 大約經營日期 (倘若該設施的業務是季節性的) 
 

 
  



設施註冊螢幕 
以下是從FDA 註冊網站 (http://www.access.fda.gov/) 上選取之熒幕樣例。  
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註冊是如何被確認的 

在你給設施註冊之後，FDA 將對你的註冊進行確認並分配你一個註冊號。  
 

倘若你註冊 你會收到確認 
 

上網 

 

立即 — 電子地 

 

發傳真 

 

發傳真 

 

 

寄平信或 CD-ROM 

 

寄平信 

 

注意﹕分配註冊號僅意味著該設施註冊過了。它並非傳達 FDA 對該設施或其?品之批准或背書。 

 

註冊資訊之保密性  

根據《資訊自由法案》，註冊之設施名單與提交的註冊文檔不在披露之列。此保密性不適合通過其他方

法獲得的或事先已經向公眾披露過的資訊。   
 

更新註冊資訊之方法 

倘若你註冊表內的任何所要求的資訊發生變化 — 例如，倘若有新的經營者、負責代理人或美國代理 — 
業主、經營者或負責代理人，或被上述人士授權的個人，你必須在60天內通知 FDA 。  
 

你可以上網提交資訊變更 (無論你原來的註冊方式如何)，或以紙質形式或以CD-ROM的形式。  
 

若要更新註冊： 
 
上網 

 
去到 http://www.access.fda.gov/*  

 
書面 

 
使用第8頁上所述的紙質註冊程式 

 
透過 CD-ROM 

 
將變更輸入進 CD-ROM (見第8頁) 

 

在出現新業主的情況下，原來的業主必須在60天內撤消對該設施的註冊，而新業主必須在開始經營前?該

設施進行註冊。  
 

撤消註冊之方法 

倘若你的設施歇業或換新業主，你必須在60天內使用3537a表格撤消你的註冊。你可以用電子形式，上網

至 http://www.access.fda.gov/ 做，或者向 FDA 索要紙質表格，使用第8頁上所描述的紙質註冊程式進

行。  
 
 

_______________ 
* 使用與你設施的註冊號一起頒發的 PIN。倘若你最初是透過紙質或 CD-ROM進行註冊的，你需要遵循網上的說明開設一個帳

戶。   

http://www.access.fda.gov/


 

  Â 獲取更多資訊 

 

對註冊發表評論之方法 
註冊規章是目前的最終法規（暫時）。這意味著規章具有充分的法律效力，但是 FDA 現針對有關的具體

問題提供75天的評論期 (至2003年12月24日結束) 。另外，為了確保那些對此最終法規（暫時）提出評論

的人從FDA 的擴大服務範圍和教育努力中獲益，並對系統、時間範圍與此最終法規（暫時）的資料元素

有所體驗，本局打算自2004年3月起再開放30天的評論期。  
 

獲取更多資訊之途徑 

其他資訊可上網至： http://www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html。 

 
欲知設施註冊法規的具體要求之詳情與資訊，請參閱有關FDA 新食品生物恐怖規章之資料簡章：最終法

規（暫行） — 食品設施的註冊。可上網至﹕ http://www.cfsan.fda.gov/~dms/fsbtac12.html找到此資料簡

章。  
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 Â FDA 的食品設施註冊法規一瞥  
 

內容﹕國內和外國製造、加工、包裝或存留供在美國的人或動物消費的食品的設施（如規章中所定義

的），必須於2003年12月12日之前向 FDA 註冊。 
 
要求之緣由﹕有助於 FDA 判斷潛在的或確實的生物恐怖事故或食源性疾病爆發的地點與根源；以及使本

局能夠快速通知可能受影響的設施。   
 

必須設施的註冊﹕ 經手法規中所包括的食品的國內和外國的製造業者/加工業者、包裝業者和儲存公司。  
 

要求設施註冊的食品樣例： 
 
• 膳食補充品及其原料成分 

• 嬰兒配方食品 

• 飲料 (包括酒精性飲料和瓶裝水) 
• 水果和蔬菜  
• 魚和海鮮 

• 乳製品和蛋 

• 生農產品（直接供食或作食品原料） 

• 罐頭食品和冷凍食品  
• 烘焙食品、休閑食品及糖果 (含口香糖) 
• 生鮮活動物食品 

• 動物飼料和寵物食品 
 

設施必須註冊之時間﹕ 2003年12月12日之前 

 
誰可以註冊：業主、經營者或負責該設施的代理，或受他們中的一人授權的個人，可以為該設施註冊。  
 

外國設施必須指派一名實際居住在美國或在美國有業務場所的美國代理代辦註冊。 美國代理可

以經授權為設施註冊。   
 

註冊方法﹕ 

上網 地址： http://www.access.fda.gov/ (每周7天，每天24 小時) 

寄郵件或發傳真 1. 向FDA 索取3537 表 (1-800-216-7331 或 301-575-0156)。   
2. 郵寄或傳真填妥的表格至：  

U.S. Food and Drug Administration  
HFS-681  
5600 Fishers Lane  
Rockville, MD 20857  
U.S.A.  
傳真﹕301-436-2804或 1-866-573-0846 

透過 CD-ROM 

 

(對於多個設施，使用

同樣的郵寄地址)  

 
1. 上網至 http://www.cfsan.fda.gov/~furls/papercd.html下載3537表格。  
2. 每個設施分別編制電子文檔。   
3. 提交輸入 CD-ROM (ISO 9660 CD-R 或 CD-RW 格式)上的文檔。  
4. 包括簽名的簽署切結聲明。   
5. 送至上述地址。 
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獲取幫助：(工作日，美國東部時間上午7時至晚上11時) 

致電 美國國內：撥打 1-800-216-7331 或 301-575-0156  
美國以外：撥打 301-575-0156 

 

發傳真 傳真問題至 301-436-2804 或 1-866-573-0846 

發電郵 去到 http://www.cfsan.fda.gov/~furls/helpf2.html ，填妥表格 

 

所要求的資訊： 
 
• 設施名稱、地址、電話號碼與緊急情況聯絡人電話號碼 

• 母公司名稱、地址和電話號碼 (倘若適合)  
• 業主、經營者或負責的代理之名稱、地址與電話號碼  
• 設施使用的所有貿易名稱 

• 如FDA 規章 21 CFR 170.3中所具體指定的、合適的食品種類  
• 外國設施的美國代理之名稱、地址、電話號碼和緊急情況聯繫人電話號碼  
• 所提交資訊正確無誤而且提交資訊的人是該事宜的授權人士之證明 
 

 
註冊是如何被確認的﹕FDA 對透過電子方式 (網上註冊) 或郵寄(紙質或 CD-ROM 註冊)的註冊予以確認並

分配一個註冊號。   
 
假設分析 ...   

 

倘若… 則… 
所要求的註冊資訊發

生變化 你必須在60天內通知 FDA (上網或透過郵寄或傳真)。 

原來的業主必須在60天內撤消註冊而新業主必須重新註冊。 所有權發生變化 

你的設施歇業 你必須撤消註冊。 

   
國內設施不註冊 

  
聯邦政府可以對業主、經營者或負責的代理提出民事或刑事訴訟。但是，

FDA 會在評論期 (見下面)採取慎重考慮的態度。 
 

 
外國設施不註冊而企

進口食品到美國。 圖 

 
食品將被扣押在進口港，除非 FDA 或海關和邊防局另有指示。 

 

 
 
評論與合規  

FDA 會就有關此規章的問題提供75天的評論期(至2003年12月24日為止)。在2003年12月12日之後的4個月

裏。FDA 計劃將聚焦教育與培訓，以幫助需要註冊以遵守規章的設施。FDA 將在執行規章時自行斟酌，

同時確保保護公眾健康。  
 
欲獲更多資訊﹕欲獲更多資訊可上網至： http://www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html。 
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美國健康及人類服務部 

美國食品暨藥物管理局 
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欲知更多資訊，請上網至 
http://www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html 

 
 
 
 
 

 
 

 
 

 
 

 


